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BUENOS AIRes, 1 8 ABR 2017

VISTO &l Expediznte N° 1-47-2110-159-17-5 ‘del Registro de esta
Administracién MNacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: »

Qu por las presentes actuaciones la firma Seiseme S.A. solicifé la
autorizacién de modificaciéon del Certificado de Inscripcidn en el RPPPTM N° ;PM—
226-52, denominado: Guantes quirdrgicos estériles de latex, marca Corohet/
Bremen/ Furey. |

Que lo solicitado s= encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N* 2313/02, sobre el Pegistro Nacional de Productorés y
Productos de Tecnolagia Médica (RPPTM). S

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos d‘e la
normativa aplicable. _ l

Que la Direccién Nacional de Productos Médicas ha tomad" la
intervencidn que le compete. ' "

Que se actla =n virtud de las facultades conferidas por 2l Decreto
N¢ 1490/92 y Decrato N® 101 del 16 de Diciembre de 2015, |

Por ello;
EL ADMINISTFADOR. NACIOMAL DE LA ADMINISTPACION NACIOMNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |
ARTICULD 19.- Autorizase la madificacién del Certificado de Inscripcidn en el
PPFTM H® PII-236-52, denominado: Guantes quirdrgicos estériles de 1Ay,

marca Coronet/ Bremen/ Furay., , }
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Aneto de Aufori:au:ién de Modificaciones =l
cual pasa a formar parte integrantz de la presente disposicion y que det:}eré

agragarse al Certificado de Inscripcidn en el PPPTM N® PM-236-52,

Ve

ARTICULO 39.- PRegistress; por =l Departamenty de Mesa de Entr.«;:da,
notifiquzse al intzresadn y hagasels entrega de copia autenticada de la preséfnte
Disposicién conjuntaments can su Anexo, girese a la Direccién de Gestién de
Infarmacidn Técnica para que efectd= la agregacidn del Anexo de Modificacioﬁnes
al certificado. Cumplido, archivese. |
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,

&

el FPPTM N® PIM-2328-52 y de

Alima,g;ant(z;s & Tgenologia  Médica (ANMAT), autorizd mediante  Disposicién
< *-.vg o .

N°.¥.L8 o L83 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en
a

cuerdo @ lo solicitado por la firma Seiseme SIA.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pig, [dal

producto inscripts 2en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Guantes quirdrgicos estériles de latex.
Marca: Coronet/ Bremen/ Furay.

Dispasicién Autorizants de (PPPTM) N* 3642/15 de fecha 08 de [Mayo del 201
Tramitado por expedients N° 1-47-2019/14-6.

n

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ﬁggﬂ%\ Eé?gN/
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA -
A MODIFICAR '
Periada de 3 Ancs. 5 Anos.
Vida Util

El presente sdlo tizne valor probatorio ane-ado al certificado de Autorizac

antes mencionado.

on

Se extiende el presents Anzxo de Autorizacién de Modificaciones dzl FPPTM a la

firma Seisema S.A., Titular del Certificada de Inscripcion en el RPPTM MNP P
236;52, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas?8A8R2ﬁ17
Expediznte N© 1-47-2110-159-17-5
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